
KISA URUN BiLGiSi

l. BE$ERi TrBBi UR0N0N ADr
GENTAMED 80 mgl2 mt IM/IV Enjektabl Soliisyon igeren Ampul

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT nilngivr

Etkin madde:
Genlamisin (siilfat olarak) 80 mg

Yardrmcr madde(ler):
Metilparaben ......3.6 mg
Propilparaben .....0.4 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.I'e bakrruz.

3. FARMASOTiX T'ONU
Enjeksiyonluk gdzelti

4. KLiNiK 6zElr-ixr,Bn

4.1. Terapdtik endikasyonlar
Gentamisin bakterisit aktivite giiserir ve Escherichia, Enterobacter, Klebsiella, Salmonello,
Serratia, Schigella, Staphyloccus aureus, bazr Proteuslar ve Pseudomonas aeruginosa tiirlerinin
dahil oldulu gram-pozitif ve gram-negatif patojenlerin pek gok quguna kargr etkilidir. Gentamisin,
bu mikoorganizmalann streptomisin, kanamisin ve neomisin gibi antibiyotiklere direngli olan
guglarrna kargr da gogu zarnan etkilidir. Gentamisin, penisiline direngli Staphyloccocci'ye etkili
olup Streptococci'ye nadiren etkilidir.

GENTAMED gentamisine duyarh bakterilerin neden oldupu agagrdaki enfeksiyonlann
tedavisinde endikedir:

Ciddi Gram-Neoatif Enfeksivonlan
Alt ve iist tiriner kanal enfeksiyonlan
Yanrk ve yara enfeksiyonlan
Bakteriyemi, septisemi
Abseler
Subakut bakteriyel endokardit
Solunum yolu enfeksiyonlan @ronkopn6moni)
Neonakl enfeksiyonlar
Jinekoloj ik enfeksiyonlar

Gram-Pozitif Enfeksivonlan
Bakteriyemi
Abseler
K"raya veya cerrahiye balh travma
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Yamklar ve ciddi deri lezyonlan

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji:
Bdbrek fonksiyonlan normal olan yetigkinlerde tavsiye edilen giinliik doz, genellikle giinde bir
veya iki doz halinde uygulanan 3-6 mg/kg'drr.

Uygulama srkhfr ve siiresi:
Genellikle 12 saat ara ile uygulanabilir. Hayatr tehdit eden enfeksiyonlarda dozaj srkhgr 6 saatte

bire grkartrlabilir veya giinliik doz24 saar ara ile 5 mglkg'a yiikseltilebilir.

Uygulama gekli:

Gentamisin genellikle intramiisktiler yol ile uygularur, ancak intramiiskiiler uygulama n miimkiin
olmadr[r durumda (iim: goktaki veya ciddi yanrklan olan hastalarda) intravend,z yol ile de

verilebilir.

intraven6z yol ile verildilinde dnerilen doz en az 2 ila 3 dakikada direkt damar iqine veya

enjeksiyon setinin lastik hortumu igine uygulamr. Do!rudan hrzh intraven6z uygulama potansiyel

olarak nefrotoksik konsantrasyonlara yol agabilir , bu nedenle dnerilen dozun tavsiye edilen si.ire

iginde uygulanmasr gok dnemlidir. Altematif olarak, iinerilen doz Yo 0.9 NaCl veya 7o 5 dekstroz

iginde gdziilebilir ancak bikarbonat gdzeltileri kullanrlmamahdr (bkz. 6.2 Gegimsizlikler). Bu
qekilde hazrrlanan gdzelti inffizyon ile 20 veya 30 dakika bolunca uygulanmahdrr.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Bdbrek/Karaci!er yetmezli[i:
Bdbrek yetmezlilinde toksisite riskini azaltmak igin tavsiye edilen giinliik doz azaltrlmah ve renal

fonksiyona gdre ayarlanmahdrr. ilk doz normal hastalardaki gibi olmah, daha sonra doz arahlr
renal fonksiyon testlerinin sonuglanna g6re aga[rdaki gibi ayarlanmahdrr.

Doz Kreatinin
K I e rensi (ml/m g)

Serum kreatini
mmol/l

BUN
mmol/l

Doz Aralrgr

80 mg >70 <0.12 <6.5 8 saat

35-70 0.12-0.17 6.5- 10 12 saat

24-34 0.1 8-0.25 l1-14 I 8 saat
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t6-23 0.26-033 l5-18 24 saat

l0-15 0.34-0.47 t9-26 36 saat

5-9 0.48-0.64 27-36 I 8 saat

Pediyatrik popiilasyon:

Qocuklar (l ya; ve iizeri) ve ergenlerde, dnerilen giinliik doz giinde bir veya iki doz halinde

uygulanan 3-6 mg/kg'drr.

I aydan biiyiik bebeklerde, giinliik doz bir veya iki kez olarak uygulanan 4.5-7.5 mg/kg'drr.

Yeni doganlarda iinerilen doz giinde bir kez 4,5-7,5 mglkg'drr. Yeni dolanlardaki daha uzun
eliminasyon yan 6mrii nedeni ile gerekli dozun giinde bir kez uygulanmasr yeterlidir.

Geriyatrik popiilasyon :

Daha 6nceden 8. sinir hasan veya slnrr diizeyde bdbrek fonksiyonu bulunan veya bulunmayan
yagh hastalann aminoglikozit toksisitesine daha duyarh olduluna dair kanrtlar vardrr. Bu nedenle

yagh hastalar, gentamisin tedavisi srrasrnda gentamisin serum diizeyleri, bdbrek fonksiyonu ve

ototoksisite belirtileri de[erlendirilerek yakrndan izlenmelidir.

nezliEi olan hastalarda serum konsantrasvonlanmn
rrn sdnunda alrnrr (Cukur diizev). Gentamisin siinde
kez uygulandrlrndi'da I uc/.f ii agmamahdri(bkz.

4.3. Konlrendikasvonlar
GENTAMED agagidaki durumlarda kontrendikedir:

o Gentamisine, diler aminogikozitlere, sodyum metabisiilfite,
parabene veya igerilindeki yardrmcr maddelerden herhangi
duyarh!r olan kiqilerde,

. Myastenia Gravis'de.

metil
birine

paraben ve propil
kargr bilinen a;rn

4.4. 62e1kullanrm uyanlan ve 6nlemleri
Toksisite potansiyeli nedeni ile gentamisin tedavisi gdren hastalar yakrn klinik gdzlem altrnda

tutulmahdrr.

Di[er aminogliozidlerde oldulu gibi gentamisin toksisitesi serum konsantrasyonu ile iliqkilidir. 10

mikogram/ml tlzerindeki serum seviyelerinde vestibiiler mekanizma etkilenebilir. Toksisite riski
serum konsantrasyonlanrun izlenmesi yolu ile minimum diizeye indirilebilir. Pik
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konsantrasyonunun (l saat) l0 mikrogram/ml'yi ve taban konsantarsyonunun (bir sonraki

enjeksiyondan I saat 6nce) giinde iki kez uygulandrprnda 2 mikrogram/ml'yi ve giinde bir kez
uygulandr[rnda 1fe/ml'fi gegmedi!inden emin olmak igin gentamisin serum diizeylerinin kontrol
edilmesi tavsiye edilir.

Diler ndrotoksik ve/veya nefrotoksik ilaglar ile eg zamanh kullanrmr gentamisin toksisitesini
arttrrabilir. Agaprdaki ilaglar ile birlikte kullanrmrndan kagrnrlmahdrr:

Ndromi.iskiiler blok yaprcr ilaglar, siiksinil kolin ve tiibokiirarin

Metisilin ve sefalosporinler gibi di[er nefrotoksisite veya ototoksisite potansiyeline sahip
ajanlar, Etakrinik asit ve fruosemid gibi potentdiiiretikler, Diler aminoglikozitler.

Diyabet, igitsel vestibiiler disfonksiyon, otitis media, otitis media dyktisti, daha 6nce ototoksik ilag

kullanrmr ve aminoglikozit ototoksisitesine genetik olarak daha duyarh olma gibi fakldrler
hastalarda toksik etki gdriilme riskini arttrran faktdrlerdir.

istenmeyen etkilerin rinlenmesi igin renal fonksiyonun (serum kreatinini, keatinin klerensi)
devamh izlenmesi (tedavi <incesinde, srrasrnda ve sonrasrnda), vestibtil ve kohlea

fonksiyonlannrn, hepatik parametreler ve laboratuvar parametrelerinin kontrol edilmesi tavsiye

edilir.

GENTAMED, parkinsonizm ve difier kas giigsiizltilii ile karakterize durumlarda dikkatli
kullanrlmahdrr. -

Belirgin obezite olgulannda gentamisin serum konsantrasyonlan yakrndan izlenmeli ve dozun
azaltrlmasr 96z 6niinde bulundurulmaldrr.

GENTAMED yaghlarda, kibrek yetmezligi olan hastalarda ve b<ibrek fonksiyonlan tam olarak

geligmedi!inden prematiire bebeklerde dikkatli kullamlmahdrr.

GENTAMED igerilinde bulunan sodyum metabistilfit nadir olarak agrn duyarhhk reaksiyonlan

ve bronkospasma neden olabilir.

GENTAMED igerilinde bulunan metil paraben ve propil paraben, alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmig) ve olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

Bu obbi iiriin, her 80 mgl2 ml'lik dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
sodyum igermedigi kabul edilebilir.
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4.5. Diler hbbi iiriinler ile etkilegimler ve difier etkilegim gekilleri
Antibakteriyeller:
Sefalosporinler ile dzellikle de sefalotin ve sefaloridin ile diler aminoglikozitler ve
vankomisin birlikte kullamldrlrnda nefrotoksisite riski artar. Bu kombinasyonlar
kullanrldrgrnda bdbrek fonksiyonunun izlenmesi 6nerilir.

Diiiretikler:
Furosemid ve etakrinik asit gibi giiglii ditiretikler ototoksisite riskini arttrnr.

Sitotoksikler:

Siklosporin ve fludarabin ile birlikte kullammr nefrotoksisite riskini arttrnr. Sisplatin ile
birlikte kullanrmr nefrotoksisite ve olasr ototoksisite riskini arttlnr.

Nriromiisktiler Blok6rler:
Gentamisinin de dahil oldulu aminoglikozid antibiyotikler nciromiiskiiler blokajr ve solunum

felcini indiikleyebilirler. Bu nedenle kiirar tipi kas gevgetici (tiibokiirarin) ve siiksinilkolin
uygulanan hastalarda GENTAMED dikkatli kullanrlmahdrr.

Botulinum toksini ile birlikte kullamml ndromtisktiler bloke edici etkinin artrgrna bagh olarak

toksisite riskini arttrnr.

Kolinerjik ilaqlar:
Gentamisin neostigmin ve piridostigrninin etkilerini antagonize eder.

Antikoagiilanlar:
Gentamisin, varfarin ve fenindiyon gibi antikoagtilanlann etkisini potansiyelize eder. Oral
antikoagiilanlar ile birlikte kullailmr hipotrombinemik etkinin artmasrna neden olabilir.

Antifungaller:
Amfoterisin ile birlikte kullammr nefiotoksisite riskini arttrnr.

Bifosfonatlar:
Gentamisinin bifosfonatlar ile birlikre kullammr hipokalsemi riskini arnrrabilir.

indometazin:
indometazin yenidolanlarda gentamisin plazrna konsantrasyonlanm arttrrabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi D

Qocuk dopurma potansiyeli bulunan kadrnlar/I)o[um kontrolfi (Kontrasepsiyon)
Gebelik d6nemi
Hayvanlar iizerindeki bazr gahgmalarda teratojenik etkiye sahip oldulu gtisterilmigtir.
insanlarda kullammrna y6nelik yeterli veri bulunmamaktadrr.



Gentamisin plasentaya geger ve lbtusta ototoksisite olugturma riski vardrr. Bu nedenle

gebelik srrasrnda kullarumr dncesinde yaran ve ftitus iizerindeki zarar riski
delerlendirilmelidir.

Laktasyor ddnemi
Gentamisin dii$iik miktarlarda anne siitiine geger. Bebekteki ciddi advers reaksiyon riski
nedeni ile emzirmenin durdurulup durdurulmayacaEma ya da GENTAMED tedavisinin
durdurulup durduramayacaprna./ tedaviden kagrnrhp kagrnrlmayacaprna karar verilmelidir.

I)reme yetenefi / Fertilite
Bilinen bir etkisi yokrur.

4.7. Arag ve makine kullanlmr iizerindeki etkiler
GENTAMED'in araq ve makine kullanrmr tizerindeki etkileri bilinmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler
Advers reaksiyonlar, srkhk slrasrna gdre 9u qekilde sralanmrgtrr: gok yaygrn (2 l/10); yaygrn

(>1/100, < l/10); yaygrn olmayan (>1/1,000, < 1/100); seyrek (>l/10,00, < l/1,000);gok
seyrek (< 1/10,000), izole bildirimler dahil.

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Geri-ddniiglii grantilositopcni
Yaygrn olmayan: Kan diskrazileri, anemi
Seyrek: Hipomagnezi (uzun siireli tedavide), hipokalemi, hipokalsemi

Ba[rqrkllk sistemi hastaltklan
Yaygrn olmayan: Agrn duyarhhk, iirtiker
Qok Segek: Anaflaktik reaksiyonlar, alerjik kontakt sensitizasyon

Sinir sistemi hastahklan

Qok Seyrek: Ensefalopati, konviilziyonlar, konftizyon, mental depresyon, letarji,
haliisinasyonlar gibi santral sinir sistemi toksisitesine iligkin bulgular

Kulak ve ig kulak hastahklarr
Bilinmiyor: igitme kaybr, vestibiiler hasar (dzellikle daha 6nce ototoksik ilag kullanan veya

b<ibrek fonksiyon bozuklupu olan hastalarda)

Gastrointestinal hastahklar
Yaygrn olmayan: Bulantr, kusma, stomatit
Seyrek: Diyare (gentamisinin de iginde yer aldrlr kombine antibiyotik tedavilerinde)
Antibiyotile balh kolit
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Hepato-bilier hastahklar
Yaygrn olmayan: Karaciper fonksiyonlannda bozukluk, serum aminotransferaz delerlerinde
gegici yiikselmeler, serum bili.iribin konsantrasyonunda artrg

Deri ve deri altr doku hastahklan
Yaygrn olmayan: Deri ddkiintiileri

Bdbrek ve idrar yolu hastahklarr
Yaygn: Nefrotoksisite (genellikle geri dtiniglii)
Yaygrn olmayan: Akut b6brek yetmezlili
Seyrek: Renal tiibiiler disfonksiyon

4.9. Doz agrmr ve tedavisi
Semptomlar
Diger aminoglikozitlerde oldulu gibi gentamisin toksisitesi kritik deferin i.izerindeki
gentamisin serum diizeyleri ile iligkilidir. Bdbrek fonksiyonlan normal olan hastalarda,
tavsiye edilen dozlann uygulanmasr sonrasrnda toksik serum diizeylerinin olugmasr (>10
pglml) beklenmez. Bcibrek yetmezlili nedeni ile daha yiiksek serum diizeyleri elde edilirse,
doz diigiir0lmelidir.
Semptomlar sersemlik, ba; dtinmesi ve igitme kaybrdrr.

Terap6tik Snlemler
Hemodiyaliz veya peritoneal diyaliz gentamisinin kandan uzaklaqtrnlmasrnr sallar, ancak
hemodiyaliz daha etkin bir ydntemdir, intraven6z yol ile uygulanan kalsiyum tuzlan,
gentamisin tarafrndan olugturulan ndromiiskiiler blokajrn giderilmesinde kullanrlmaktadrr.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grup: Aminoglikozit
antibakteriyeller A TC kodu: J0lGB03
Gentamisin genellikle bakterisit etki gdsterir. Etki mekanizmasr tam olarak aydrnlatrlamamrg
olmasrna ralmen en dnemli etkisi duyarlr bakterilerde ribozomlann 30S alt birimlerine
ballanarak protein sentezini inhibe etrnesidir.
Genel olarak gentamisin pek gok aerob gram-negatif bakteriye ve bazr aerob gram pozitif
bakterilere kargr etkilidir. Mantarlara, viriislere ve anaerob bakterilerin goluna kargr

etkisizdir.

Gentamisin in vitro olarak, l-8 pglml konsantrasyonda Esherichia coli, Hoemophilus
influeruae, Moraxella lacunata, Neisseria, indol pozitif ve indol negalif Proteus,
Pseudomonas (Ps. aeruginosa' mn pek 9ok gugu dahil). Staphylococcus aureus, S.

epidermidis, ve Serratia"rn duyarh guglanm inhibe eder. Ancak farkh ttirler ve aym tiirlerin
farkh guglannrn gentamisine duyarhhklan in vitro olarak dnemli farkhhklar gdsterir. Aynca,
in vitro duyarlrhk her zaman in vivo aktiviteyi yansrtmaz. Gentamisin, Streptococci'ye karsr
sadece minimum diizeyde etkinlik giisterir.
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Gentamisin'e kargr do[al veya kazanlmrg direng hem gram-negatif, hem gram-pozitif
bakterilerde g6sterilmigtir. Gentamisin direnci bakteri hiicre duvannln azalmrq
gegirgenli[ine, ribozomal ballanma biilgesindeki de[igikliklere veya konjugasyon ile
kazamlan plazmid- aracrh direng faktdrtiniin varh[rna balh olabilir. Plazrnid-aracrh direng,
direngli bakterinin asetilasyon, fosforilasyon ve adenilasyon ile ilacr enzimatik olarak
deligtirmesini saglar ve ayru veya farkh tiirler arasrnda aktanlabilir. Diler aminoglikozitler
ve pek gok di[er antiinfektif ilaca (kloramfenikol, siilfonamidler, tetrasiklin vb.) kargr direng
aym plazmid iizerinde tagrnlr.
Gentamisin ve diler aminoglikozitler arasrnda gapraz direng vardrr.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Gentamisin intramiiskiiler enjeksiyonu takiben hemen absorbe olur. Plazma pik
konsantrasyonuna 30 dakika - I saat soma ulagrlrr. Etkin plazma konsantrasyonu 4-8 (pglml
olup, 4 saat siiresince etkin konsantrasyon arahlrnda kahr. I mg/kg dozda uygulama

sonrasrnda 4 pglml'lik plazma pik konsantrasyonu elde edilir.

DaErhm:

Plasma proteinlerine ba[lanma oram dtiqiikttir (<%10). Dalrhm hacmi 0.3 Ukg'drr. Dapthm
hacmi yaklaglk olarak ekstraseliiler srvr hacmine eqittir.

BiyotransformasYon:
Verilen dozun 7o9Olndan fazlasr biyotransformasyona ulramaz.

Eliminasvon:
Verilen dozun %90\ndan fazlasr deligmeden glomeriiler filtrasyon ile idrar iginde atrlrr.

Bdbrek fonksiyonlan normal olan hastalarda eliminasyon yan 6mrii 2-3 saattir.

DoErusalhk /DoErusal Olmayan
Durum: Mevcut de[il.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Bdbrek yetmezliEi:

Bdbrek yetmezlilinde eliminasyon yan dmrii uzar.

Pedivatrik poptilasyon:

Prematiire bebekler ve yeni dolanlar:
Da[rhm: Yeni dolanlarda ekstraseliiler kompartman hacmi Wcut airrhfrrun 7040\ olup,
yetigkinlerdekinden fazladr. Bu nedenle prematiire yenido[anlarda da[rhm hacmi 0.5-07

LAg olup, yetigkinlerdekinden yiiksektir. Premati.ire yeni dopanlarda daha yflksek dalrhm
hacmi nedeni ile daha ytksek gentamisin dozlanmn (mg/kg) kullanlmr gerekir.

Eliminasyon: Yeni dofanlarda, yeterince geliqmemig biibrek fonksiyonlan nedeni ile
eliminasyon hrzr azalmrgtrr.
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26-34 hafta gestasyon yagrndaki yeni dolanlarda, ortalama eliminasyon yan 6mrt 8 saat
iken, 35- 37 hafta gestzrsyon yaqrndakilerde 6.7 saanir.
Bu delerlerle uyumlu olarak,40 hafta gestasyon yaqrndaki yeni dolanlarda, klerens defieri
(0.2 L/s), 27 hafta gestasyon ya;rndaki yeni do[anlardakinden (0.05 L/s) yiiksektir.

5.3. KIinik tincesi giivenlilik verileri

KUg'iin diler krsrmlannda anlatrlanlar drgrnda klinik 6ncesi giivenlilik verisi mevcut defiildir.

6. FARMASoTiX oZeUiru-rn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Metilparaben
Propilparaben
Sodlum metabisiilfit
Disodyum EDTA
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
GENTAMED enjeksiyon dncesinde diler ilaglar ile kangtrnlmamahdrr. Penisilinler,
sefalosporinler, eritromisin, siilfadiyazin, furosemid, heparinler ve sodyum bikarbonat ile
aynr gdzelti iginde gegimsizdir. Bunlar ile birlikte kullammr gerekli ise, yeterli yrkama
sallandrgrndan emin olunarak bolus enjeksiyon geklinde i.V setinin hortumu igine uygulanrr
veya farkh bdlgelere uygulamr. Karbenisilin ve gentamisin sadece farkh biilgelerden
uygulandrklan takdirde birlikte kullamlabilirler. GENTAMED'in sodlum bikarbonat igeren
soliisyonlara eklenmesi kabondioksit agrla grkmasrna neden olur.

6.3. Raf 6mr0
24 ay

6.4. Saklamaya ySnelik 6zel tedbirler
250C'nin altrndaki oda srcakhklannda saklaynrz.

6.5. Ambalajrn niteli$ ve igerig
Karton kutu igerisinde, amber renkli Tip I cam ampul

6.6. Beqeri tbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel 6nlemler
Kullanrlmamrq olan iiriinler ya da ahk materyaller "Trbbi Uriinlerin Kontrolii Ydnetmelili" ve
"Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Ydnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.
Her bir ampul, sadece tek kullammhktrr. Qdzelti agrldrktan sonra hemen kullantlmahdrr.
Kullanrlmayan g6zeltiler atrlmahdrr.

7. RUHSAT SAHiBi
KOQAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.$.
BaplarbaSr, Gazi Cad. No: 64-66 Uskiidar / istanbul
Tel.:0216 492 57 08
Faks:0216 334 78 88
E-posta : info@kocakilac.com

9



8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
20u48

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT yENiLEME TARiHi
ilk ruhsar tarihi: 18.12.2002
Ruhsat yenileme tarihi:

IO.KOB'TTN YENiLENME TARiHi
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